Laheratorlos Andromaes

Documentacion Técnica Confidencial

Cédigo: 22400359-02
‘ I : BOLETIN DE ANALISIS
GHUNENTHAL Fecha Emisin fun-18
Wy
SIMETICONA Fecha Expiracién Jun-23
CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a 2240035901
Late de inspeccion  (FEDN00506729
Lote de MM NOOD4
Cédigo = 22400359 Fecha de recepcion = 03-00-2018 Fecha lnforme = _‘é’ Iol 6. A. Micr ol
Lote Provesdor = HO33IBQOTE Fecha de muestres = 28092018 Fecha Infcio = 03ief] Pecha iforme = Q4] J0(/ i
Canildad = 10BKG Muestreado por = LMM. Facha término = iol] Analizad. por = ;'5\&3&%
Embalaje = BIDON Cant. Muestra o 0,364 KG Analizado por = ¥y Cuademo N* =
PLASTICO N° Bultos = B Cuaderns = { Falio N* & 32 iU
N° Bullas tedricos a muestrear = 2 Folio N* = Fecha Inlcla = pifiol \f
N° Bultos muestreados = 2 Vente = Fecha Termine = (7]
Reandlisis =
Proveedar = MATHIESEN S.A.C.
Procedimients de muestreo = CL-QC-968-60110-02 Bibllogratia; = EA-MP. 2240035901
PARAMETROS RESULTADOD LIMITES
DESCRIPCION e N my e A Liquida transtiicido, giis ¥ viscoso.
A raay
SOLUBILIDAD /MMMFELMLM“ Fass liquida es soluble en cloraformo, pero el dioxida de siliclo quets
ol atorisl 2o corta reslduc
M“é—(’—“‘—@r‘ﬂm— Fasa liquida es soluble en eter, pero &l dicxido de sllicio queda
N
cte otexials gl camo rasiduo
G bevce e Alselirs  Faseliquidaes soluble en benceno, pero el dioxida de silislo queda
ole oliox'da ;...a’cc:o oMo residuc
m&w— Insoluble en agua
MLL s Aol en alechal
{IDEnTIFICACION @ gar Wy n ‘J’ AR
PERDIDA POR CALENTAMIENTO '1 t), Fa) ./. Mo mas de 18.0%
ACTIVIDAD ESPUMANTE M&M Ei tiempe de actividad espumante no excede de 15 segundes
[
CONTENIDO DE DIOXIDO DE SILICIO l’, ) 4 4,0~ 7.0%
Li
4 Y
VALCRAGION q ¥ 6 K 90,5 - 99,0%
7
REQUERIMIENTO INTERNO
CONTROL MICROBIOLOGICO
R o total de mi #eroblos £ 10 Ne mag de 1000 ufefy
Recuento total combinado de levadurasf hongos fllament 410 No taas de 100 ufeig
Escherichia coli \ g;&gg LZ: ‘ g g Ausenteen1g
oBSERVACIONES: P\ b: N/
INGRESO POTENCIA A SAP: 01} |E?%Tal Cual
r 4
FECHA CALIFICACION Jplroft X / \
b
[
EMBALAJE: Conservar en envases impermeablas. { h \
uls Artlagada
QF. Control de Caligiad

O
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Fe. fabricacion  28.06.2018
Fe. sig. verific.  05.07.2019

Fe. caducidad 13.06.2021 ~

Original Recepcion Materia prima
SIMETICONA 22400359
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 108 KG Lote NO004
Fe.entradam.  (ST) 03.09.2018 |Pedido 4500502885 _|Lote insp. 010000506729

Proveedor

Fabricante ---
|ote Proveedor HO33160018 *
MATHIESEN S.A.C.

Nombre del material en la nota de entrega y/o contenedor (si es

Fecha entrada de mercancla
Pedido

Proveedor

Fabricante

Numero de lote del proveedor
Cantidad total

Nemero de contenedores
Namero de lote interno

Fecha de caducidad

Integridad de los contenedores
Integridad de los sellos

Daios de etiqueta correctos
Limpieza de contenedores
Revisién vehiculo

Certificado de analisis disponibie

Este material ha sido revisado para verificar que cumple con los criteri
etiquetado, integridad, limpieza y tr
si todos los documentos necesarios

& si
&Z Si
© si
d si
g si

o si

oooogoaad

ansporte; asl mismo su docu
han side entregados para mantener trazabilidad.

No
No
No
No
No
No

03.09.2018
4500602885
MATHIESEN S.A.C.

HO3316Q018

108 KG

6

NO0O4
13.06.2021

que difiere de! nombre internc)

Comentarios
\\ //1
\ )
>4 (10
|0
E cha'—'Ftrma‘deI Operador
Lista-ID: QP04 010000506729 Impresion: 28.09.2018 22:17:54

010000506729

{Hora del sistema: 22.09.201 803:17:64)




ANDROMACO Pégina1 de 1

Original Instr. de Muestreo Materia prima
SIMETICONA 22400359
Grupo HR {(CG) LXB204KG {3) [Cantidad 108 KG Lote NOOO4
Fe. entrada m. (ST) 03.09.2018,Pedido 45005028856 t.ote insp. 010000506729

Fe. fabricacion 29.06.2018 Fabricante - _
Fe. sig. verific.  05.07.2019 Lote Provesdor HO3316Q018 &~
Fe. caducidad 13.06.2021 ~ | Proveedor MATHIESEN S.A.C.
Advertencias -’:j/ﬂ

instr. de Almacenaje - - 4

Instr. de Seguridad Usar ropa de trabajo,cofia,gafas y guantes!,Usar mascarilla Tipo P3!,Muestrear
Unicamente bajo flujo taminar!

Contenedor externo Contenedor interno Py
Ndmero (5] ) Ndmero

Tipo de empaqgue /? N frle Tipo de empaque Z
Emp. sin coment si Ono Limpio Osi Ono
Etig. sin coment Tsi Ono Etiquetado Osi Ono
Sellado Hsi Ono Cierre adecuado Osi 0Ono

Farmacopéico

Muestreo Nota ﬁ-? %{1{ A’T/) g /47)'

WCent. Ndmero (Et.) Cant. UM

RLS 1 (00} 1,000 KG

Total: Cant. esperada 1,000 KG Cant. tomada 01 J¢ ¥ KG
Muestra para Ident. del cont: "//5, C‘j/j J

Muestra Poot del contenedor: / < 5 208

Comentarioc de Muestreo: ﬂc}/’/ﬂ’{ /é&/# /ﬂ /Zf 3}{)’ /O)/ /%{;4//7 30 /O 5
gty A= 33,303 ;

Muestreo realizado el: J/pf /’ § Muestreado por (Firma}: @//;Z”f/ ﬂ /7/ ’/"// /

Pagina verificada el: 78 /0?/ 2 Verificado por (Firma): i
Lista-1D: QPQ1 010000506729 impresién: 28.09,.2018 22:18:09
T, {Hora del sistema; 29.09.2018 03:18:09)




PROTOCOLO RE-D480-01

GRUNENTHAL REMUESTRED DE MATERIAS PRIMAS FE“:‘:
o e v . [l

CONTROL DE CALIDAD

e J000506128
Y0004

LOTE M
P )
MATERIA PRIMA @' 577 w M/z
CcoenIco Z Z LIOO 3 S_? FECHA DE REMUESTREQ ﬁg//o/za /8
[»]
LOTE NROD. PROVEEDOR TAMARD MUESTRA 3 O'f ?-Boa‘o
N7 BULTOS MUESTREADOS Z AREA SOLICITANTE D AREA MICRCBIDLOGIA
E‘ AREA ANALISIS QUINICO

EMBALAJE D CURETES CARTON D CURETES PLASTICOS D TAMBORES D FRASCOS VIDRIO

D FRASCOS PLASTICOS |:| SACOS I:l CAJAS DE CARTON D TARROS

BIDONES D QTROS

D SIN BOLSA D UNA BOLSA D DOBLE BOLSA D TRIPLE BOLSA
ESTADO DEL EMBALAJE D ABCLLADOS @ SELLADCS D NO SELLADOS

|:l HUMEDOS D ROTOS D SUCIOS
EMBALAJE QRIGINAL 5l I:I NO
MATERIA PRIMA E— 0K D PARTICLLAS EXTRARAS

LINPIEZA DE CABINA E— EJECUTADA FECHA Iml

I ND
S/ TAIO Dok gm'o//:r 4"‘?'"%/
LAtonttionis Quirmiie,

MUESTREADO POR

MOTIVO REMUESTRED

DOBSERVACICNES




2018-07-20 (YYYY-MM-DD)

Time 16:48:14 (Greenwich Mean Time} Page 1 of 2

DOW SILICONES CORPORATION

MATHIESEN SAQ

AVDA DEL PARQUE 4265 3 PISO

HUECHURABAR BM

CL

Ship From: SHEPHERDSVILLE DPS Whsa
SHEPHERDSVILLE

Certificado Se Andlisis/
Gertificate of Mnalysis
gymazo de producto/ 00002236944
Yrodust ufmhex
Hombre del producto/Product Name
Compuesto Antiespumante A de Grado Médice DOW
CORNMLNG™

N® entrega/Delivery No. B13472752 /000010

Namera de Pedido/Order

Humbar 108423309

Cantidad/Shipping Units 6.000 PL

Facha de Embargue/Date

Shipped 2018-07-30 (¥YYY-MM=DD)

::::rc-de cziont-ICnstano:"mmnxza‘u sAc
N® Pedido Cliente/Customer .
20 Aunbor §500152383

Identificacidén de

Contenedores/Container ID a3

Nimero da la

Especificacién/ (00000838921

N° Embarque/Shipment No.32564808
"

ification 13

\
—{tiembre del producto (Inglés)/Product Name
{English)

N de Lote/Batch Number

Saal Number

Fecha de caducidad/Expiration Date
Fecha de Fabricacion/Manufacturing Date
Cantidad/Quantity

Paso neto/Net Weight

Informacidn sobre el embalaje/Packaging
Information

Flanta de Fabricacidn/Manufacturing Plant
Cirsccion del fabricante/Manufacturer
kidrass

1635

Name

cartificate is walid unsigned.

HO33160018
237158
2021-06-13 (¥YYYY-MM~DD}

2018-06~29 (¥YYY-MM-DD)

6.000 PL

108.000 Ko

18 KG (40 LB) PIL/1B KG. (40 LB) PIL

Hemleck DSC = HIMS

DOW CORNING™ Medical Antifoam A Compound

LeocolY 229035

N. Gleaner Road

HEMLOCK

Michigan 48626
Pais d¢ origen/Country of Origin us
Hopbre del pais de origen/Country of Origin EE.UG.

This is to certify that the above designated material has bean tasted
and did comply with the listed specifications when supplied in original
container. The material is subject to the conditions listed on the DOW
inveice. The lot acceptance data are available for examination. This

¢

- Timite Tamita
Analisis/Test g:::‘df AnFarior/ supaxiaz/ Valor/vValue
Zower Timit Upper Limit

Rendimiento Antsbapu- - - iy 2
Defoaming Performance

20 PPN
Numaro de Acidez mgk fg - 0,6 9,6
Acid Number

BPB; Bromophenyl Blue .




B-0T-A0  {YTYY-EM-DDy Time 16:48:14 (Gresnwich Mean Time] Page % of ¥

MATHIESEN SAC

AUSA. DBL PARQUE 4265 3 Prso

R

grey lionid n
ne dark pabtionlate contamisation

Paga
Paga:
86,1

12,4

4,3

POM S1ETOONES CORPORATION HUBCHURAES
L
Ship Frem: SHEPHERDSUZILLE DPS Whse
SHEPHERDEVILLE
i T Kentucky, Gaited States
Infrared Idsntification- ~ - -
FIR Ssesteum H023
¥sets Curvent USP Bimethicone Monogiaph - - -
Solidimatileilaxans & 90,5 9g, 0
Folidimethyisiloxane
FUR Spsctrum 0247
Cantenido de volitiles % " 18,4
Volatile Content
1D/ 20007 ShdAY Dup
Contanido de cawgs % 4,6 4,5
¥illier Conrent
Appasrinde - - -

Fass

thesd vests in iot accephance S ] i ; :
< Mears ICHQIG permitted concentracions ppm for Parentersl Appligations.

Yoo Ivem Limdvg

O it e g i, P8
Avaoy Matzls
thepe tosie in let actaphantn

lagr frem Limivg

I S e e AL o e ok e

pass

Trom IGLINWing PYOpertics REe WerrAnLed oo medl the indicated Limita, Dot Dow Chaws cal dogs not pexform

PaSS .
Tt Lolloving properties are werranted th meer the dndicared limits, but Dow Chémical. déew. not perforn

Lot RLYe{de
Pamlity Manager

Fara condulias. conuiilguess apn Sexv. al Clisnte o cun e Depk. de Venta
tox ingiirdes pioase coptast Pastomer Service or loeal males
Fdgres de The Doy Chemigal Lorpany (“Dew”) o de Tiliales de Dow

LS drademark of The Dow Chamical Company ("Cow') or an BEELIEnted c'omganv_of Now




REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA A
Pagina de

R

NOMBRE MATERIA PRIMA:L 40 v (OO

comc};)ommrem 2UD35§ [LOTE INSPECCION ) AOCO5CL128 LOTE MM N m pp.ol;ﬁsgnon oMt @ O3
L/
“ornzaon:  |EA-HO-22400%59- OA Caauss | O [ROIAB e | 1kl
CALCULOS
T | T T S A T T 1
BE*}M' QLOM .\‘IC. i mhhy;q[n, ,_JUL; M LS00 | J/ s
obis p{ﬂﬁpj fas | di b li{fm')\o omslugido! | __|
) 9nis Al Jis0sSO o L
F ’ B 1 \
- _ o - — 1
lus i o Joar Yiolido 2 Bolusht o |toxpior o Ay | A
{ a0 lobmo o ldiowi do de pilito ;fm" ) [0 XAL \
¢ Lsodvorded | 3 miohu sl O A olecokad . | ol
an | 0 disod A _,mAr;LLv'I_ ;r 40 __1 44'
| e |
e Ovhg + QO ,] a0 =1 A 03 jm. | 06-0ct-2M2 00250306 ‘
‘ e o C) ! !(,0 = A o Lak ot T s - 1 " |
, 0l 10 P’P oL DU UL O / | ot7am 27 0.1010 9 /
. ) N ;s o T 018N - 0.1059 9
—F Mg o /\{L\D\‘ H  De~Dct=2018 00151326
] 19N - 0029
= — N A 0.2 nd 020:N + 0.,1072 9 /
— 100220 Ly 3l ﬂ%“ | D6-0c1-2N8  00:52:10
Ll Lol joe2p [ A1 -
] ' — sl 021N +  0.1086 9 P
‘_l 1 Aok it o dhis = 022t M + 0.10509
N g i — o3 Imd obliolt® . . . .
| | | 1 8 14
Il 0”1()56) , ! i i ‘ i : | ‘
L 10, /)OS0 ;/ Ve | ‘ .
[ = MO Juhl e, 1 #_ ‘i,,J
N . 1 U (B S, FoR O
| . | ) K S TR

U] /JZH rfholed J:«A_Lh(ﬁj"_%_
; ENCARGADO

ANALISTA PRIMERA REVISION MATERIAS PRIMAS



REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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g REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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g REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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PerkinElmer Spectrum Versién 10.4.4
miércoles, ootubre 17, 2018 3:50 PM

Analista PEDRO MONTERO
Fecha miércoles, octubre 17, 2018 3:50 PM
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miércoles, ectubre 17, 2018 3:51 PM

Analista PEDRO MONTERC
Fecha miéreoles, octubre 17, 2018 3:51 PM
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Analista PEDRO MONTERO
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Original Decision de Uso &° Materia prima
25
=52
SIMETICONA @@' 22400359
Grupo HR(CG)  LXB204KG (3) [Cantidad 108 KG @h‘&” Lote NO0OO4
Fe.entradam.  (ST) 03.09.2018 | Pedido 45005@5 Lote insp. 010000506729
Fe. fabricacion  29.06.2018 Fabricante 4
Fe. sig. verific. 13.06.2021 Lote Proveedor %6001 8
Fe, caducidad 13.06.2021 Proveedor /A@ATHIESEN S.A.C.
X ‘&
*@
Decisidén de Uso
Liberacion
16.10.2018 14:50:47
Graciela Garay, CLO6864, Supervisora de Materias Primas
{Nombre, Numerg Personal, Funcién)
Cantidad {iberada
en stock libre: 108 KG
El documento ha sido creado digitalmente y es vélido sin firma.

ListID: QVO1 WK | meresion: 16.10.2018 14:50:49

010000506729 {Hora del sistema: 16.10.2018 19:50:49)
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Original Log de modificaciones @Q«@ Materia prima
@1@
SIMETICONA @@; 22400359
Grupo HR {CG) { XB204KG (3} Cantidad 108 KG QW Lote NO0O4
Fe. entrada m. (5T) 03.09.2018 |Pedido 45005@5 Lote insp. 010000506729
Fe. fabricacién  29.06,2018 Fabricante B
Fe. sig. verific. 05.07.2019 Lote Proveedor H@?GQM 8
Fe. caducidad 13.06.2021 Proveedor  SBAATHIESEN S.A.C.
@%‘V
&

Maodificacionaes en lote

Fecha de caducidad o fecha preferente de consumo 03.09.2018/19:16:11 CL16322

Fecha de produccién/fabricacion 03.09.2018/19:16:11 ClL16322

Lote en stoqk no libre 03.08.2018/19:16:11 (CL16322

Ndmero de_lote de proveedor 03.09.2018/19:18:11 CL18322

Préxima fecha inspeccion 03.09.2018 /19:16:11 CL16322

Lista1D: QRO IATREIAMHI | morescn: 16.10.2018 14:49:25

016000506729 {Hora del sistema: 16.10.2018 19:49:29)
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=
Otiginal Log de verificacion 4% Materia prima
®@
SIMETICONA 4 22400359
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Centidad 108KG 4V |Lote N0004
Fe. entrada m, {ST) 03.09.2018 | Pedido 45005 b5 Lote insp. 010000506729
Fe. fabricacion 29.06.2018 Fabricante - - 2%
Fe. sig. verific.  13.06.2021 Lote Proveedor H@ﬁeoms

Fe. caducidad 13.06.2021

Proveedor  SPAATHIESEN S.A.C.
S

LBl 71 3 o R 1 T R i
8020 Potencia 90,500 - 99,000 % 97,800
st 1D: QR02 IR AR | imorosion: 16.10.2018 14:52:02

010000606729

{Hora del sistema: 16.10.2018 19:52:01)




ANDROMACO
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@"@3@
o
r
Original Documento-UDP cgg;@ Materia prima
Q@@
SIMETICONA % 22400359
Grupo HR {CG}  LXB204KG (3} |Cantidad 108 KG @V’ Lote N0OOO4
Fe. entrada m. {ST) 03.09.2018 | Pedido 45005@85 Lote insp. 010000506729
Fe. fabricacién 29.06.2018 Fabricante - - - &
Fe. sig. verific.  13.06.2021 Lote Proveedor H@%GOO‘I 8
Fe. caducidad 13.06.2021 Proveedor A@ATHIESEN 5.A.C,
N4
Seguimiento del pedido ®® Base: 22400359 - NOO0O4 FFIL: 04.10.2018

Operacion | Descripcion Entrada Salida Operador

PNQ 1. Corflymacitn., 03.09.2018

PNQ /2’. Confirmacién \ 16.10.2018 |Garay, Graciela
RLS / \ 16.10.2018 [18.10.2018 |Garay, Graciela

BIDONPLASBLANCOMEDIANO

\

Este documento ha sido fevisado y se ha verificado su cumplimiento con las normas GMP.

AN [l

(Ncﬂubre, fechs, firma) (

Lista-ID: QRO3

IR R AL

C10000506729

impresion: 16.10,2018 14:52:03
{Hora del sistema: 16.10.2018 19:52:02)
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TR @
Original Reconciliacion @%«@ Materia prima

@;@

SIMETICONA %" 22400359
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 108 KG Q& Lote NQOO04
Fe. entrada m. {ST) 03.09.2018 | Pedido 45005 Lote insp. 010000506729
Fe. fabricacién 29.06.2018 Fabricante
Fe. sig. verific.  13.06.2021 Lote Proveedor Hﬁﬁ 160018
Fe. caducidad 13.06.2021 Proveedor @ATHIESEN S5.A.C.
Original @®
Recepcién 1 29.09.2018| 03:17:54 J e ¢
Instr. de Muestreo 1 29.09.2018| 03:18:09 A E
Etiqueta de Muestreo 4 29.09.2018{ 03:57:57 i Bl
Log de modif. 1 16.10.2018] 19:40:29 A M
Decision de empleo . 1 16.10.2018! 19:50:50 []
Log de verificacién 1 16.10.2018] 19:52:02 £l [
Documento-UDP 1 16.10.2018| 19:52:03 "] ]

Reimpresién
Sin

Comentarios

luhfazh Ly

Fec‘ha Firma C‘JLerador

Lista-1D: QRO4

ARV A R T

019000508729

Impresién: 16.10.2018 14:52:03
{Hora del sistema: 18.10.2018 19:52:03)




REGISTRO RE-0456.02
CHECK LIST DE CALIFICACION DE MATERIAS PRIMAS Fecha
CONTROL DE CALIDAD o

NOMBRE MATERIA PRIMA: £ o 50

LOTE: VOO0

CODIGO: /) DL ADO HEO,

ION QM: O©\

Observaciones

. = & N.A.
O Presencia desviaciones Desviablanes:
)@? N.A.
Presencia OOS/00T o 008:
o OOT:
Cabecera apropiada AR y adjuntos o NA
Compruebe metodologia analitica o NA
Compruebe instrucciones de muestreo (Materias o NA
Primas)
Verificacion de término de Analisis Quimico o NA
Verificacidn de término de Analisis Microbiolégico o NA
Verificacion de término de Analisis Externo AINA

Verificacion adjuntos (es. reconciliaciones)

5 N.A

de los bultos

Presencia de CoA interno o NA
Presencia de CoA de proveedor o NA
Presencia de CoA de Servicio externo o NA
Verificacion de Permiso de uso para MP importadas wo N.A
Llenado completo y una documentacion adecuada o NA
Verificacion de informes de identidad Raman a 100% |o N° de informes:

N.A

NO CUMPLE O RECHAZADO
CUMPLE (¥ APROBADO .
..
/ |
FIRMA REVISOR..... oevo.e..... 1S S FECHA.....Lo/tdltB..........
FIRMA JEFE AREA.....ooo...... FECHA...... ./Q//O]/ L

FECHA/é/’m//{ ..........




